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摘要 目 的 观察活心丸 （ 浓缩丸 ） 治疗冠心病稳定性心绞痛 的 临床疗效和安全性 。 方法 本研究采用 多
中心 、随机、双盲 、安慰剂对照研究方法 ，将 ４８０ 例 气虚血瘀型冠心病稳定性心绞痛 患者 以 ３ ： １ 比例 随机分为试
验组（ ３６０ 例 ） 和对照组 （ １ ２０ 例 ） 。 在西 医常规治 疗基础上 ， 两组患者分别服用 活心丸 （ 浓缩丸 ）和安慰剂 ， １ 次
２ 粒 ， 每 日 ３ 次 ； 疗程 ８ 周 。 观察两组治 疗前后主要指标 （ 心绞痛症状积分 ）和次要指标 （ 包括硝酸甘油减停率 、
中 医证候积分及生活质量评价 ）及安全性 。 结果 共 ４５４ 例患者完成试验 （试验组 ３３６ 例 ，对照组 １ １ ８ 例 ） 。 与
本组治 疗前比较 ，试验组和对照组心绞痛症状积分和 中 医证候积分均 降低 ， 西雅图 心绞痛 量表评分改善 （Ｐ＜
０ ．０ １ ） ； 与对照组治疗后 比较 ， 试验组心绞痛症状积分 、 中 医证候积分 、 西雅 图 心绞痛量表评分改善均优 于对照
组（Ｐ＜ ０ ？ ０ １ ） 。 试验组心绞痛症状疗 效总有效率 为 ８０ ．９５％ ，硝酸甘油停减率为 ８０ ．７０％ ， 中 医证候疗 效有效
率 ８０ ． ６５％ ， 均高 于对照组 ［ ３６ ． ４４％ 、 ４５ ． ０７％ 、３８ ． ９９％ 〇＾ ２ ＝ ５８ ． ２ １ 、４０ ． ９４ 、 ６６ ． ５５ ， 尸 ＜ ０ ． ０ １ ） ］ 。 试验组 中
既往有心梗史 患者 心 绞痛 症状总 有效率为 ８３ ． ２２％ ， 中 医证候有 效率 ８３． ２２％ ， 西 雅 图 心 绞痛 量表评分为
（ ３６ １ ． ７４ ± ６２ ＿１ ０ ）分 ， 均高 于无 心梗史 患者 ［ ６０ ＿９２％ 、 ６６ ． ８９％ 、 （ ３２７ ． ９５±６５ ． ０７ ） 分２＝ １３ ． ８９ 、 １ ３＿ ２６ ，
Ｐ＜ ０ ．０ １ ） ］ 。治疗过程 中未发生明显 不 良反应 。 结论 活心 丸 （ 浓缩丸 ） 治疗 气虚血療型冠心病稳定性心绞痛 疗
效显著 ，尤其适用 于既往有心梗病史的冠心病稳定性心绞痛 患者 ， 无明 显不 良反应 。
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，
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ｎ ｉ ｆ ｉｃａ ｎ ｔ ，ｅｓｐｅｃ ｉａ ｌ ｌｙ ｉ ｎｐａｔ ｉｅ ｎｔｓｗｉ ｔｈＭ ｌ ，ｗｉ ｔｈｏｕ ｔｏｂｖ ｉｏｕｓａｄ ｖｅｒｓｅｒｅａｃｔ ｉｏｎ ．
ＫＥＹＷＯＲＤＳＨｕｏｘ ｉ ｎＷａ ｎ ；ｃｏ ｒｏｎａ ｒｙｈｅ ａ ｒｔｄ ｉｓｅ ａ ｓｅ ；ｓ ｔａ ｂ ｌｅａ ｎｇ ｉｎａｐｅｃｔｏ ｒ ｉｓ ；ｑｉｄ ｉ ｆ ｉｃ ｉｅｎ ｃｙａ ｎｄｂ ｌｏｏｄ
ｓ ｔ ａｓ ｉｓ ；ｃ ｕ ｒａｔ ｉｖ ｅｅ ｆｆｅｃ ｔ
冠心病是严重的全球性公共卫生问题 ，其高发病率 、
高致残率 、高死亡率是导致我国居 民过早死亡和残疾的
主要原因 。 我国冠心病病死率呈整体上升趋势 ， ２０ １ ５ 年
中国城市居民冠心病死率为 １ １ ０． ６７ ／１ ０ 万 ， 农村居民冠
心病死亡率为 １ １ ０． ９ １ ／１ ０ 万 ， 与 ２０１ ４ 年 （ １ １ ０ ． ５／１ ０ 万 、
１０５． ３７／１ ０ 万 ）相比略有上升趋势 ［ １ ］ 。 活心丸 （浓缩丸 ）
由人参 、附子 、灵芝 、红花 、麝香 、牛黄 、熊胆 、珍珠 、蟾酥 、冰
片鑛物组成 ，期益气活血 ，温经通脉的作用 ， 临床适用
于心气亏虚 、瘀血阻络所致的胸痹心痛患者 。 为进一步
探讨其临床疗效及安全性 ，本研究在既往临床研究的基
础上 ，采用多中心 、随机 、双盲 、安慰剂对照的研究方法 ，对
活心丸（浓缩丸 ）进行上市后临床再评价研究 ， 旨在为其
临床应用提供可靠证据 ，现将结果报道如下 。
资料与方法
１ 诊断标准
１ ． １ 西医诊断标准 ２００７ 年发布的《慢性稳定性
心绞痛诊断与治疗指南〉〉 ［ ２ ］ 和 ＡＣＣ ／ＡＨＡ ２００２Ｇｕ ｉｄｅ？
ｌ ｉｎｅＵｐｄａｔ ｅｆｏ ｒｔｈｅｍ ａｎａｇｅｍ ｅｎｔｏｆｐａ ｔ ｉｅｎｔｗ ｉ ｔｈ
Ｃ ｈｒｏｎ ｉ ｃＳｔａｂ ｌｅ Ａｎ ｇ ｉｎａ ［３ ］ 制定冠心病诊断标准 ，参照加
拿大心血管学会 （ ＣＣＳ ）心绞痛严重度分级 （ Ｉ￣ＩＶ ）〇
１ ． ２ 心绞痛症状分级量化标准 参照参考文献
［ ２ ］ 。 根据心绞痛发生次数 、疼痛持续时间 、疼痛程度
分级 ，轻度２ 分 ， 中度 ４ 分 ，重度 ６ 分。
１ ． ３ 中医辨证标准 参照《 中药新药临床研究指
导原则 》 ［ ４ ］ 及中国中西医结合学会心血管病专业委员会
的 《冠心病中 医诊断标准》 ［ ５ ］ 。 气虚血瘀证辨证标准 ：
主症为胸痛 、胸闷 。 次症为心悸气短 、乏力神倦 、面色紫
暗 。 舌质 ： 舌淡紫 ，有瘀斑 ；舌苔 ：苔薄 白 。 脉象 ： 脉弱
涩 。 主症必须具备 ， ？欠症至少两项 。 中医证候量化评分
标准 ： 主证为胸痛 、胸闷 ，轻度 ２ 分 ， 中度 ４ 分 ，重度
６ 分 。次证为心择气短 、身倦乏力 ，轻度 １ 分 ， 中度 ２ 分 ，
重度 ３ 分 。 舌象 、脉象描述不计分 。
２ 纳人标准 （ １ ）有 明确的冠心病诊断客观依
中 国中西 医结合杂志 ２ ０ １ ８ 年 ３ 月 第 ３８ 卷第 ３ 期 ＣＪ ＩＴＷＭ ，Ｍａ ｒｃ ｈ２ ０ １ ８ ，Ｖｏ ｌ ． ３ ８ ，Ｎｏ ．３ ？２９ １？
据 （ 符合以下任意一项 ） ； ①有明确的陈旧性心肌梗死
（ ｍ ｙｏｃａ ｒｄ ｉａ ｌ ｉｎｆａｃ ｔ ｉｏ ｎ ，Ｍ ｌ ）病史 ，或有经皮冠状动脉
介人治疗 （ ＰＣ Ｉ ）史 ，或有冠脉搭桥 （ ＣＡＢＧ ） 史 ； ②冠脉
造影 （至少一支冠脉狭窄 ＆ ５０％ ） 或冠脉 ＣＴＡ 提示管
腔狭窄 英 ５０％ ；③运动负荷或药物负荷核素检查诊断为
冠心病心肌缺血者 （ ２ ）符合西医慢性稳定性心绞痛诊
断标准 ； （ ３ ）符合中 医气虚血嵌证辨证标准 ［ ４ ］ ； （ ４ ）ＣＣＳ
心绞痛分级Ｉ￣ｍ级 ； （ ５ ） 心绞痛发作次数 ，均 ＞２？欠凋
且专６ 次／ 日 ； （ ６ ） 既往使用 ｐ 受体阻滞剂者 ， 应规律使
用 ３ 个月 以上 ； （ ７ ） 年龄 ３０￣ ７０ 岁 。 满足以上所有标
准的受试者 自愿参加 ，并签署知情同意书 。
３ 排除标准 （ １ ）严重心脏疾病 （ 重度心律失常
等 ） ，重度心肺功能不全者 ； （２ ）高血压控制不 良者 （治
疗后收缩压 ＆ １ ６０ｍｍ Ｈｇ 或舒张压＆ １ ００ｍ ｍ Ｈｇ ） ；
（ ３ ）应用心脏起搏器者 ； （ ４ ） 过去曾 在进行运动试验
１ 级时 出 现严 重 ＳＴ 段 压低 ； （ ５ ） 试验期 间 准备行
ＣＡＢＧ 或 ＰＣ Ｉ 者 ； （ ６ ） 长期服用 （且 目前正在服用 ， 不
能停服 ）长效硝酸酯类制剂者 ； （ ７ ）合并严重肝肾功能
损害 （ ＡＬＴ 、ＡＳＴ 或 ＴＢ ＩＬ＞ ２ 倍正常参考值上 限 ， 或
Ｃ ｒ＞ １ ． ５ 倍正 常参考值上 限 ） ，合并造血 系统等严重
原发性疾病 、精神病者 ； （ ８ ）任何其他严重 的疾病或状
况如 ： 恶性肿瘤 ； （ ９ ） 妊娠期 、哺乳期女性或有妊娠计
划者 ； （ １〇 ）近 ３ 个月 内参加其他临床研究者 ； （ １ １） 过
敏体质或对研究药物已知成分过敏者 。
４ 样本量估算方法 本临床研究对主要疗效指
标 （心绞痛发作次数／周 ）试验组与对照组 的 比较采用优
效检验 。 预期治疗前后试验组心绞痛 的发作次数的平
均减 少 量 与 对 照 组 之差 （ ｜ｘＴ＞ ｃ ） 为 ５ ， 合 并 方差
Ｓｃ＝ １４４ ，取ａ＝ ０ ？０２５ ， ｐｏｗｅ ｒ＝ ０ ？ ９０ 。 按试验组与对
照组 ３ ：１ 分配 比 例 ， 计算得试验组 ２９ １ 例 ， 对照组
９７ 例 。结合 ＧＣＰ 要求 ，并考虑脱落因素 ，增加约 ２０％ 的
病例 ，确定本适应症的临床试验样本量共４８０ 例 ，其中
试验组 ３６０ 例 ，对照组 １２０ 例 。 采用区组随机方法 ，利
用 ＳＡＳ９ ． ２ 软件产生随机数字表 ， 由与本次试验无关
人员完成药品编盲 ，研究者根据受试者进入研究的时间
先后顺序 ，依次给予相应的药品号码。
５—般资料 纳入符合上述标准的 ４８０ 例患者
均来 自 ２０ １ ５ 年 ６ 月一２０ １ ７ 年 ２ 月 １ １ 个临床分中心
气虚血疲型冠心病稳定性心绞痛患者 。 采用 区组随机
方法分为试验组 ３６０ 例 ，对照组 １ ２０ 例 。 研究符合赫
尔辛基宣言及 中国临床试验研究法规 。 本研究已通过
中国 医学科学院阜外 医院医学伦理委员会伦理审查
（ 批号 ： ２０ １ ４乇０９ ） 。
最后纳入分析病例为 ４５４ 例 ，其中阜外医 院 ８８ 例 ，
首都医科大学宣武医院 ４０ 例 ， 山西医科大学第二医院
３０ 例 ， 中山大学孙逸仙纪念医院 ２２ 例 ，吉林省 中医药
科学院第一临床医院 ３４ 例 ， 厦 门大学 附属 中 山医 院
４２ 例 ，辽宁中医药大学附属 医院 ２０ 例 ，广西中 医药大
学附属瑞康医院 ３６ 例 ， 中南大学湘雅三医院 ２２ 例 ， 山
东中医药大学第二附属 医院 ７２ ，漯河市 中医 院 ４８ 例 。
试验组共完成 ３３６ 例 ， 男性 ２ １ ３ 例 （ ６３ ． ３９％ ） ， 年龄
３ １￣ ７５ 岁 ， 中位数为 ６０ 岁 ，对照组完成患者共 １ １ ８ 例 ，
男性７８ 例 （ ６６ ． １ ０％ ） ，年龄 ３４￣ ７６ 岁 ， 中位数为６０ 岁 ，
两组患者一般资料方面 比较 （表 １ ） ， 差异无统计学意
义 （Ｐ＞ ０ ． ０５ ） 。
表 １ 两组患者一般资料比较
项 目 对照组
（ １ １ ８例 ）
试验组
（ ３３６例 ）
生命体征 （ ３Ｔ ± ｓ）
体温 （ ＾ ） ３ ６ ． ２ ７± ０ ． ３ １ ３ ６ ． ２ ６± ０ ． ２９
心率 （ 次／ ｍ ｉ ｎ ） ６８ ． ７４ 土 ９ ．３９ ７ １ ． １ ６±９ ． ８３
呼吸 （ 次／ ｍ ｉ ｎ ） １ ９ ． ５ ３± １ ． ４２ １ ９ ． ７ ０± １ ． ７０
收缩压 （ ｍｍＨｇ ） １ ３ １ ． ４２ ± １ １ ． ６ ９ １２ ９ ． ３８± １ １ ． １ ３
舒张压 （ ｍｍＨｇ ） ８ １ ． ５２ ± ８ ． ９ ４ ７ ９ ． ７ ６± ８ ． ６ １
前 ２ 周 内用药史 ［ 例 （ ％ ） ］
无 ２ ０ （ １ ６ ． ９ ５ ） ５８ （ １ ７ ． ２６ ）
有 ９ ８ （ ８ ３ ． ０ ５ ） ２ ７８ （ ８２ ． ７４ ）
心绞痛 程度分级 ［ 例 （ ％ ） ］
Ｉ ３ ４ （ ２ ８ ． ８ １ ） ９２ （ ２７ ． ３８ ）
ｎ ７ ０ （ ５ ９ ． ３２ ） ２ １ ８ （ ６４ ． ８８ ）
ｍ １ ４ （ １ １ ． ８ ７ ） ２ ６ （ ７ ． ７４ ）
病理类 型 ［ 例 （ ％ ） ］
心功能 不全 １ １ （ ９ ． ３２ ） ４２ （ １ ２ ． ５０ ）
既往 Ｍ 丨 史 ５ ２ （ ４４ ． ０ ７ ） １４３ （４２ ． ５６ ）
心律 失常 １ ２ （ １ ０ ． １ ７ ） ４ １ （ １ ２ ． ２ ０ ）
其他 ４３ （ ３６ ． ４４ ） １ １ ０ （ ３２ ． ７ ４ ）
６ 治疗方法 试验期 间 患者在常规西药原则上
用法用量不予增减 ， 可 以合并用硝酸甘油片 （ 由 申办者
提供 ，规格和批号统一 ）作为急救药 ，不能服用长效硝酸
酯类药和有活血化瘀作用的 中药制剂 ；既往使用 Ｐ 受体
阻滞剂者 ，应规律使用 ３ 个月 以上。 试验药 ：活心丸 （浓
缩丸 ） ， ３０ 丸／瓶 ， 由广州悦康生物制药有限公司提供 ，批
号 ： １ ５０５０ １ ０ １ 。 药物组成 ：灵芝 、人工麝香 、熊胆 、红花 、
体外培育牛黄 、珍珠 、人参 、蟾酥 、附子 、冰片 。 每素丸重
２０ｍ ｇ 。 每粒药丸为有效成分提取物 ，每丸相当 于生药
材５９ ． ２ｍ ｇ ，得到每素丸重 ２０ｍ ｇ 。 对照药 ：主要成分
为淀粉 ， ３０＊７瓶 ， 由广州悦康生物制药有限公司提供 ，
批号 ： １ ５０４０ １ 。 急救药 ：硝酸甘油片 ， ０ ． ５ｍ ｇ／片 ， 由北
京益民药业有限公司生产 ，批号 ： ２０ １ ５０３０２ 。
根据随机获得的药物号领取试验用药 ， 一次２ 丸 ，
每 日 ３ 次 ，餐后 ０ ． ５ｈ 服用 ， 温水送服 。 急救药 ： 硝酸
？２９２？ 中国中西 医结合杂志 ２０ １８ 年 ３ 月 第 ３ ８ 卷第 ３ 期 ＣＪ ＩＴＷＭ ， Ｍａｒｃ ｈ ２０ １ ８ ， Ｖｏｌ ． ３８ ，Ｎ ｏ． ３
甘油片 ，心绞痛发作时用 ０ ． ５ｍ ｇ ， 舌下含化 。 本试验
疗程为 ８ 周 ，洗脱期为 １ ４ 日 。
７ 观察指标及检测方法
７ ． １ 主要疗效评价指标 按照参考文献 ［ ４ ］ 。
评价治疗前以及治疗后 ２ 、 ４ 、 ８ 周的心绞痛症状积分 ：
心绞痛每周发作次数和心绞痛每次发作持续时间 ， 以
及心绞痛疼痛程度评分 。 比较试验组既往有无心肌梗
死患者的心绞痛症状积分 。
７ ． ２ 次要疗效指标 评价治疗前以及治疗后 ２ 、
４ 、 ８ 周中 医证候积分 ；治疗前后硝酸甘油停减率及西
雅图心绞痛量表评分 。 比较试验组既往有无心肌梗死
患者的 中 医症候积分改善情况。 其中 ，西雅 图心绞痛
量表评分采用西雅图心绞痛调查量表 （ Ｓｅａ ｔｔ ｌｅＡ ｎｇ卜
ｎ ａＱｕｅｓ ｔ ｉｏｎ ｎ ａ ｉ ｒ ｅ ， ＳＡＱ ）， 中 医证候积分采用 《 中
药新药临床研究指导原则 》 ［ ４ ］ 和 《 中 医病证诊断疗效
标准》 ［ ７ ］ 标准制定 。
７ ． ３ 安全性指标 包括不 良事件的发生率 、治
疗前后生命体征 （静息 １ ０ｍ ｉ ｎ 的血压 、体温 、 呼吸 、心
率 ） ；血常规 、尿常规 、便常规 ＋潜血 、肝功能 、肾功能 ，
常规 １ ２ 导联心电 图 （ 包含 ＱＴｃ ） 。
７ ． ４ 疗效判定标准
７ ． ４ ． １ 心绞痛症状疗效评价标准 根据心绞痛
症状积分法判定 ，疗效指数 （ ｎ） ＝ （试验前积分 － 试验
后积分 ） ／试验前积分 ｘ１ ００％ 。 其中 ，显效 ： ｎ 衾 ７０％；有
效 ：３０％ 矣 ｎ＜ ７０％ ；无效 ：０ 矣 ｎ＜ ３０％ ；加重 ： ｎ＜ ０％ 〇
７ ． ４ ． ２ 硝酸甘油停减疗效评价标准 （ １ ）停药 ：
治疗后完全不用含服硝酸甘油 ； （ ２ ）减量 ： 治疗后较治
疗前每天硝酸甘油用量减少 ５０％ 以 上 ； （ ３ ） 不变 ：治
疗后较治疗前每天硝酸甘油用量减少不足 ５０％或用
量增多 。
７ ． ４ ． ３ 中医证候疗效标准 疗效指数 （ ｎ ） ＝ （试
验前积分 － 试验后积分 ） ／试验前积分 ｘ１ ００％ 。 其中 ，
显效 ： ｎ ＞ ７０％ ；有 效 ： ３０％矣 ｎ＜ ７０％ ；无效 ： ０ ？ ｎ＜
３０％ ；加重 ： ｎ＜ ０％ 。
８ 统计学方法 统计 由不参加本研究的第三方
华 中科技大学 同 济医学 院公共卫生学院承担 。 采用
ＳＡＳ９ ． ２ 软件进行数据统计分析处理 ，计数资料以频数
（ 构成 比 ） 描述 ， 两组 比较 ，定性资料采 用卡 方检验 、
Ｆ／ｓｈｅｒ 精确检验等 ； ｌ／Ｗ／ｃｏｘｏｎ 秩和检验根据 ＣＯＮ ？
ＳＯＲＴ要求 ， 分别计算试验组和对照组主要及次要疗效
指标治疗前后均数及标准差 。 计量资料数据用 表
示 ，两组间 比较、不同病理类型亚组分析及治疗前后比
较 ，符合正态分布用 ｆ 检验 ，不符合正态分布用 ｌ／Ｗ／ｃｏｘ－
ｏｎ 秩和检验 ， Ｐ＜ ０ ．０５ 为差异有统计学意义。
结果
１ 病例完成情况 （ 图 １ ） 观察结束共脱落及剔除
病例 ２６ 例 ，试验组 ２４ 例 ，对照组 ２ 例 。 最终完成试验
４５４ 例 ，其中试验组 ３３６ 例 ，对照组 １ １ ８ 例 。 其中试验
组既往有 Ｍ ｌ 且不伴有心功能不全病史 １ ４３ 例 ， 无 Ｍ ｌ
且不伴有心功能不全 １ ５ １ 例 。 对照组既往有 Ｍ ｌ 病史
且不伴有心功能不全 ５２ 例 ，无 Ｍ ｌ 且不伴有心功能不
全 ５５ 例 。
图 １ 受试者流程图
２ 两组心绞痛症状积分 比较和疗效评价 （ 表 ２ 、
３ ） 与治疗前比较 ，两组治疗第 ２ 、 ４ 、８ 周后心绞痛症
状积分减少 （Ｐ＜ ０ ． ０ １ ） 。 与对照组 同期 比较 ，试验组
从第 ４ 周开始 ， 心绞痛症状积分减少 （Ｐ ＜ ０ ． ０ １ ） 。 两
组心 绞痛症状疗 效评价 ： 试验组显效 １ ２４ 例 ， 有效
１ ４８ 例 ， 无效 ６０ 例 ，加重 ４ 例 ， 总有效率为 ８０ ＿ ９５％
（２７２ ／ ３３６ ） ；对照组显效 ９ 例 ，有效 ３４ 例 ，无效６７ 例 ，
加重 ８ 例 ， 总有效率为 ３６ ． ４４％（ ４３ ／ １ １ ８ ） ， 两组 比
较 ，差异有统计学意义 （Ａｆ ２＝ ５８ ． ２ １ ，Ｐ＜ ０ ． ０ １ ） 。 试验
组中既往有 Ｍ ｌ 史患者心绞痛症状总有效率高于无 Ｍ ｌ
史总有效率 （Ａ ｆ ２＝ １ ３ ． ８９ ，Ｐ＜ ０ ． ０ １） 。
表 ２ 两组不同时点心绞痛症状积分比较 （分 ， ｉＴ±ｓ ）
组别 例数 治疗前第 ２ 周第 ４ 周第 ８ 周
对照 １ １８
试验 ３ ３６
９ － ２４± ３ ． ０６８ ．４９± ３ ． １ ３ ＊ ７ ． ７７± ３ ． ２２ ＊７ ． １８ ±３ ． ２９ ＊
１ ０ ． ０７ ± ３ ． ６９８ ． ５４± ３ ． ６０ ＊ ６ ． ３９± ３ ． ４８４ ． ８６ ±３ ． ６３ ＊ Ａ
注 ：与本组治疗前比较 ， ＊Ｐ＜ ０ ． ０ １ ； 与对照组同期比较 ， 中 ＜ ０ ． ０ １
表 ３ 试验组既往有 Ｍ ｌ 史与无 Ｍ ｌ 史患者
心绞痛症状疗效比较
病理
类型
ｍｍ显效有效无效加重娜
［例 （ ％ ） ］ ［ 例 （ ％ ） ］ ［ 例 （ ％ ） ］ ［ 例（ ％ ） ］
总有效
（ ％ ）
Ｍ ｌ
无 Ｍ ｌ
１ ４３５６ （ ３９ － １ ６ ） ６３ （４４ ． ０６ ） ２２ （ １ ５ ． ３８ ）２ （ １ ． ４０ ）
１ ５ １２８ （ １ ８ ． ５４ ） ６４ （４２ ． ３８ ）５７ （ ３７ ． ７５ ）２ （ １ ． ３２ ）
８３ ． ２２ ＊
６０ ． ９２
注
： 与既往无 Ｍ ｌ 者比较 ， ＊Ｐ ＜０ ． ０ １
中 国中 西医结合杂志 ２０ １ ８ 年 ３ 月 第 ３８ 卷第 ３ 期 Ｃ Ｊ ＩＴＷＭ ， Ｍａ ｒｃｈ ２０１ ８ ，Ｖｏ ｌ ． ３８ ，Ｎｏ ．３ ？２９３？
３ 两组硝酸甘油停减率比较 试验组基线水平
服用硝酸甘油 ２２８ 例 ， 对照组 ７ １ 例 。 试验组硝酸甘
油停药 ６８ 例 ，减量 １ １ ６ 例 ，无变化 ４４ 例 ，总停减率为
８０ ．７０％（ １ ８４ ／２２８ ） ；对照组硝酸甘油停药 ２ 例 ，减量
３０ 例 ，无变化 ３９ 例 ， 停减率为 ４５ ． ０７％ （ ３２／ ７ １ ） ， 两
组比较 ，差异有统计学意义 Ｏｔｆ ２＝ ４０ ．９４ ， Ｐ＜ ０ ．０ １ ） 。
４ 两组不同 时 点 中 医证候积分 比较 （ 表 ４ 、 ５ ）
与本组治疗前比较 ，两组治疗后第 ２ 、 ４ 、 ８ 周 ， 中 医证
候积分明显降低 ，且治疗第 ４ 周开始 ，试验组中医证候
积分改善 明显优于对照组 （ Ｐ＜ 〇 ＿ ０ １ ） 。 两组中 医证候
疗效评 价 ： 试验组显效 ９８ 例 ， 有 效 １ ７３ 例 ， 无 效
５ ９ 例 ，加重 ６ 例 ，总有效率 ８０ ．６５％（ ２７ １ ／３３６ ） ，对照
组显效５ 例 ，有效 ４ １ 例 ，无效 ５９ 例 ，加重 １ ３ 例 ， 有效
率为 ３８ ．９９％（４６ ／ １ １ ８ ） ， 两组 比较 ，差异有统计学意
义 （Ａ ： ２＝ ６６ ． ５５ ， Ｐ＜ ０ ． ０ １ ） 。 试验组中既往有 Ｍ ｌ 史患
者 中 医证候总有效率 明显高 于无 Ｍ ｌ 史 总 有效率
（＾
２＝ １ ３ ． ２６ ，Ｐ ＜ ０ ． ０ １ ） 〇
表 ４ 两组不同时点中 医证候积分比较 （ 分 ， ｉＴ ±ｓ）
组别 例数 治疗前 第 ２ 周 第 ４ 周 第 ８ 周
对照 １ １ ８ ９ ． ９３ ±２ ． ４３ ９ ． ０６ ± ２ ． ６８ ＊ ８ ． ３３± ２ ． ５７ ＊ ７ ． ６５ ± ３ ． ０３ ＊
试验 ３３ ６ １ ０ ． ５８ ±２ ． ６ １ ８ ． ９４±２ ． ７ １＊ ７ ． ４７ ± ２ ． ４７ “、 ４ ＿ ９３ ± ３ ． １ １ ＾
注 ：与本组治疗前 比较／Ｐ ＜０ ． ０ １ ； 与对照组同期比较 ， 中 ＜ 〇 ．０ １
表 ５ 试验组既往有 Ｍ ｌ 史与无 Ｍ ｌ 史 中医证候
积分疗效 比较
病理
类型 例数
显效有效无效
［ ？ （ ％ ） ］［ ？ （ ％ ） ］［ ？ （％ ） ］
加重
［倾 ％ ） ］
总有效
（ ％ ）
Ｍ ｌ
无 Ｍ ｌ
１ ４３
１ ５ １
４ ７ （ ３２ ． ８７ ） ７２ （ ５０ ． ３５ ） ２２ （ １ ５ ． ３８ ）
２９ （ １ ９ ． ２１ ） ７２ （ ４７ ． ６８ ）４７ （ ３０ ． １ ３ ）
２ （ １ ． ４０ ）
３ （ １ ． ９９ ）
８３ ． ２２
＊
６６ ． ８９
注
：
与既往无 Ｍ ｌ 者 比较／Ｐ ＜０ ． ０ １
５ 两组 ＳＡＱ 评分 比较 （ 表 ６ ） 两组患者治疗
后 ＳＡＱ 积分改善 明显优于治疗前水平 ， 且试验组评
分及差值均优于对照组 （Ｐ＜ 〇 ．０ １） 。 试验组中既往有
Ｍ ｌ 史患者治疗前后改善情况优于无 Ｍ ｌ 史患者 ，差异
有统计学意义 （Ｐ ＜０ ． ０ １ ） 。
表 ６ 两组既往有 Ｍ ｌ 史与无 Ｍ ｌ 史患者 ＳＡＱ
积分比较 （分 ， ３Ｔ± ｓ ）
组别 病理类型 例数治疗前治疗后 治疗后 －治疗前
对照 Ｍ ｌ ５２２５０ ． ８ １ ±５６ ． ２３２９２ ． ９３ ± ６７ ． ９９ ＊ ４２ ． １ ２ ±５ ３ ． ２５
无 Ｍ ｌ ５５２４７ ． ７０±３ ９ ． １ ６３０４ ． ３０ ± ６５ ． １ ３ ？ ５ ６ ． ６０ ±６７ ． １ ４
试验 Ｍ ｌ １ ４３２３３ － １ ７±６６ ． ３８３６１ ． ７４ ± ６２ ． １ ０ ＊ Ａ １ ２８ ． ５７ ±７ １ ． ４７ａ ａ
无 Ｍ ｌ １ ５ １２４５ ． ７４ ±５３ ． １ ９３２７ ． ９５ ± ６５ ． ０７ ８２ ． ２０±６３ ． ６８Ａ
注 ： 与本组治疗前比较 ， ＊Ｐ ＜ 〇 ． 〇 １ ； 与本组无 Ｍ ｌ 史比较 ， 午 ＜０ ． ０ １ ；与对照
组同期 比较 ， 今 ＜０ ． ０ １
６ 安全性分析 治疗前后各项生命体征均在正
常值范围 内 ，血 、尿常规 ，心电 图 等各项安全性指标组
间 比较 ，差异均无统计学意义 （Ｐ ＞ ０ ． ０５） 。
讨论
冠心病属于中 医学之“胸痹” 、 “胸痛 ” 、 “ 心痛 ”等
范畴 。 其病机为本虚标实 ，虚为气血亏虚 ，脏腑功能失
调 ； 实为气滞 、血瘀 、痰浊 。 临床上冠心病心绞痛发作
多属心气亏虚 ，瘀血所致 ， 以气滞血瘀型为多 ， 治疗以
补气活血通络为主 ［ ８ ＇ ９ ］ 。 近年来中医药防治冠心病的
疗效和研究结果 已得到学术界 的普遍认可 ， 防治冠心
病心绞痛的中成药制剂也在不断涌现 ，但是在临床应
用中仍然存在着许多关键问题和不合理应用 ［ １ ° ］ ，从积
极应用中药 、中西医结合药物干预冠心病的发生发展 、
预防急性心梗以及猝死等心脏事件发生的临床实践 出
发 ，进行多中心 、随机 、双盲的上市后临床再评价研究 ，
进一步探讨其对冠心病的疗效 、安全性 、最佳剂量和疗
程等 ，具有重要的临床意义 ［ １ １ ］ ， 必将为 中医药防治冠
心病心绞痛提供循证依据和科学支撑 ，促进 中医药在
临床冠心 病 防治 中 的 推广 和应用 以及 中 医药健康
发展 。
本研究采用多中心 、随机 、双盲 、安慰剂对照 的研
究方法 ，进行活心丸 （浓缩丸 ） 临床再评价研究 ，结果
显示 ： 活心丸 （浓缩丸 ） 能够 明显改善冠心病稳定性心
绞痛患者的心绞痛症状 ，减少硝酸甘油使用量 ，提高患
者生活质量 ，两组患者在治疗第 ２ 、４ 、 ８ 周后 ，随着服
药时间 的延长 ，试验组心绞痛症状积分减少 ，硝酸甘油
使用量 明显减少 ，与对照组 比较 ，差异有统计学意义 。
提示活心丸 （ 浓缩丸 ） 治疗气虚血瘀型冠心病稳定性
心绞痛疗效显著 ， 是临床防治冠心病稳定性心绞痛的
有效药物之一 ， 尤其适合应用于冠心病陈旧性心肌梗
死患者 。 同时本研究结果也显示 ，活心丸 （浓缩丸 ） 无
明显不 良反应 ， 具有较高的安全性 。
本研究为活心丸 （浓缩丸 ）多中心 、随机 、双盲 、安
慰剂对照临床研究 的部分工作 ， 因前期 的临床研究 已
经完成对运动负荷试验指标 的评价 ，本研究仅对患者
心绞痛症状积分减少 、硝酸甘油停减率 、 中医证候积分
和生活质量量表评分情况进行分析 ，结合其前期的临
床研究结果 ，充分证实活心丸 （ 浓缩丸 ） 防治冠心病心
绞痛的有效性和安全性 。 目前本研究正在进行活心丸
（浓缩丸 ）干预冠心病心绞痛终点结局 的真实世界注
册登记研究 ，希冀为其防治冠心病提供更可靠的循证
医学证据 。
利益冲突 ：无 。
２９４ ？ 中国 中西医结合杂志 ２ ０ １ ８ 年 ３ 月 第 ３ ８ 卷第 ３期 ＣＪ ＩＴＷＭ ，Ｍａ ｒｃｈ２０ １８ ，Ｖｏ ｌ ． ３ ８ ，Ｎｏ ．３
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